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Art. 1.° fnc]u;r, en ¢l anexo de la Orden de’ 17 de septiembre de
1982, los principios activos susceptibles de ser empleados en las
especialidades farmacéuticas publicitarias gue a continuacién se rela-
cionan: .

Anmtisépticos bucofaringeos:
Decalinio cloruro. Concentraciones;

Pastilias o comprimidos: 0,25 mg/unidad.
“Liguide: 5 mg/mi (0.5 por 100L
Aerosol: 0.3 mg/ml (0,3 por 100).

Ti_rotr_icina: Concentracidn | mg/comprimido (dnicamente mayores
de seis afios).

Antisépticos estomatolégicos: .

Fenol: Concentracidn mdxima 1,5 por 100 (unicamente mayores de
doge ahos). .
Hexetidina: Concentracién

ﬁzéxima 0,1 por 100.
Antihemorroidales: '

Prosectores tdpicos:

Acejte de higado de tiburén: Concentracién 3 por 100.
peméqzoldgr‘ms: :

Antiséplicos topicos:

Tosilcloramida sodica.
- Bronopol.
Triclosan: Concentracion maxima 2 por 100,

Antipruriginosos 10picos: |

Hidrocortisona, base y acetato: Concentracién maxima 0,5 por 100

¢n base.

‘Aniihisiaml‘nicos picos:

Dimetindeno maleato.

Anesiésicos 16picos:

Pramoxina CIH: Concentracion mixima 1 por 100,
Astifiingicos topicos: . ‘

nglnafiato: Concentracion maxima 1 por 100 (4nicamente pic de
atleta). - B

Espermicidas vaginales:

b Ben}zalconio cloruro {complementario de los anticonceptivos de
arreral

Inductores del sucio:

Difenhidramina CI1H: Dosis maxima 50 mg/dia (Gnicamente mavyo-
res de doce afios).

Difenhidramina citrato: Dosis maxima 76 me/dia {inicamente
mayores de doce afos). )

Ofialmoldgicos:

Descongestivos 16picos: .

Ozimetazolina CHH: Concentracidn maxima 0,025 por 100.

Preparadus para el rratamiento del tabaguismo:

Nicotina (compiejo resinoso) Concentracién 2 mg/chicle.

Art, 2% Excluir, del anexo de fa Orden de 17 de septiembre de
1982, ¢l principio activo. siguicnte: :

Antitusigeno de accion central:

Mosecapina CIHH,

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.—1. Los laboratorios que tengan registradas especialidades
farmacéuticas publicitarias que dehen adecuar su composicion a lo
dispuesio en la presente Orden, lo solicitaran de 1a Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios ¢n o plazo de seis meses,

‘A 1al efecto, y junto con la soliciiud, remitirdn:

Propuesta de nueva composicion de la especialidad farmacéutica
adecuada para mantener las indicaciones terapéuticas de la especialidad
primiiva.

Memoria analitica de fos principios activos y de la especialidad

terminada. o
Descripeion del procedimiento de fabricacion.
Material de acondicionamiento, por triplicado.

2. En et plazo de noventa dias, 1a Direccidn General de Farmacia
v Productos Sanitarios resclverd lo que proceda. . .

3.. Autorizada la composicidon y conformada la documentacion
presentiada, el iaboratorio comunicard a la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios, la fecha de comienzo de fabricacidn de
la nucva ¢speciahidad.

4. Terminada la fabricacion detl tote de la especialidad, el laborato-
rio procederd al envio de muestras y copias de los protocolos de
fabricacion y control de ese lote al Centro Nacional de Farmacobiologia,
Efcctuada dicha entrega, ¢l lote podrd ser comercializado.

5. Las especialidades farmacéuticas que no hayan sido adecuadas™ . -
en ¢l plazo de veinticuatro meses desde la entrada en vigot de esta -

Orden, © que su adecuacidon no haya sido solicitada en el tiomipo
cstablecido en el punio | de esta disposicién transiforia, serdn anuladas
a iodos los efecios, causando baja en of registzo farmacéutico.

Scgunda.-1.
das como publicitarias, que no puedan adecuarse a lo dispuesto en esta
Qrden, perderdn dicha condicidn a todos los efectos, por lo que gl
laboratorio debera:

Cesar en la promocidn al pablico de esas espectalidades farmacéuti-
€as. : ) )

Renunciar a {a calificacion de publicitaria de la especialidad farma-
céutica,

Adecuar sus condiciones registrales a las cxigencias vigentes para el
registro de especialidades farmacéuticas no publicitarias, mediante ¢
aporte de la documentacién correspondiente €n un afo. :

~Ajustar el precio. .

. +

2. El incumplimiento de los requisitos cstablecidos en el parrafo
primero de esta disposicion transitoria, presupondrd fa anulacion de la
cspecialidad farmacéutica. :

DISPOSICION FINAL i

La Direccidén General de Farmacia y Productos Sanitarios adoptard
las mcdidas necesarias para ¢l cumplimiento v aplicacion de lo dispuesto
en esta Orden.

Madrid, 28 de abril de 1992, o
S . GRINAN MARTINEZ

Ilma. Sra. Directora general de Farmacia v Productos Samitarios.

ORDEN de 28 de abril de 1992 por la que se modifica la
Orden de T de Jebrero de 1990, que establece fos modelos
oficiales de receta medica para la prestacion Jarmacentica
en ¢f Sistema Nacional de Salud. .
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La Orden de | de febrero de 1990 por la que se establecen los

modelos ofielales de receta para la prestacion farmacedtica en el Sistema

Nacional de Salud regula los casos en los que s¢ pueden enmiplear los
modelos de reccta establecidos, respectivamente, para tratamienios
ordinarios vy de larga duracin.

La nccesidad de facilitar la prescripeion v dispensacion de determi-
nados medicamentos para cicrtos colectivos de enfermos crinicos
{diabéticos insulinodependicntes, nifos con déficit de hormona de
crecimicnto, cteéteral, que requicren una prescripeidn confinua asi como
ia conveniencia de que ¢n los tratamientos ordinarios se pucda
prescribir méds de un envase de determinadas especialidades farmaceit-
cas clastficadas en el grupo terapéutice RO5C1 «Expectorantes, incluides
mucoliticos con anfiinfecciosos» o de especialidades calificadas de
Diagndstico Hospitalario, aconsegjan llevar a cabo las oportunas modifi-
caciones de la referida Orden.

Por otra parte, fa continua comercializacién de nuevos principios

f.as especialidades farmacéuticas aciualmente califica- -

£
k-

i
:

activos destinados a patologias de largo tratamiento. aconsejan efectuar *

simulliincamente las revisioncs previstas en la disposicion adicional e
la citada Orden de los principios actives auwiorizados en el anexo 11,
sicndo las Especialidades Farmacediticas gue contienen dichos priacipios
activos dispensables en recela para tratamicntos de largs duracion.

En su virtud, previo informe del Pleno doi Consejo Intertersitorial
det Sistema MNacional de Salud, he tenido a bien disponer:

Articulo dnico.-La orden de | de febrero de 1990 por ia que se

cstablecen los. modelos ofictales de receta médica para 1a prestacidn
farmacedtica en ¢l Sistemg Nacional de Salud gueda modificada en los
sigaicnies términos:

1. Elarticulo 4.7, 1, se sustituye por ¢l sipulente texio:.

¥

1

«Articulo 4.°, 1. Un sole envase de una especialidad farmacetsica
a gxcepoion de;

Grupo terapeutico J01 “Antibicticos sistémicos™, del gue se podran

prescribir de une a cuatro envases unidosis por via parenteral v hasta

dos envases dei resto de las prestaciones.
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Especialidades clasificadas en el grupo ROSC! “Expectorantes,
incluidos mucolitices con aniinfecciosos™ del que se podran prescribir
de uno a ceairo ‘onvases unidosis por via parenteral. X

Insulinas en viales multidosis, de las que se podrd prescribir de uno
a cuatro viales (no se incluyen cartuchos muliidosis),

Somatotropina {hormona dc crecimienio), de la que se podra
preseribir de uno a cuatro viales de 4 UL

Especialidades farmacedticas calificadas de Diagndstico Hospitala-
vio. de as que se podrd prescribir de uno a cuatro envases.y

2. El articulo 6.5 6, queda sustituido por el siguiente texto: -

«lPara fa utilizacién de osta receta, of médico debera tener en cuenia
que podrd prescribir cuatro cnvases por receta, como maximo, es decir,
un envase por cada uno de los cuerpos de receta que integran la misma,
a cacepeion de fas insulinas en viales multidosis y de la somatotropina
{kornyona de crecimiento) on presentacicn de viales de 4 Ul de los que
s¢ pudrd prescribir un mdximo de 16 viales, o sea, 4 viales por cada uno
de los cuerpos de fa receta de larga duracidony '

3. Elanexo IH de ia Orden se modifica en los siguientes términos:
w«a} Inclusidn de nuevos principios activos: .

Alopurinol + benziodarona.
Dreflazacort.
ixdrogesterona. _
Doxazosina (por via orall.
Estrinl {por via oral).
Geslohorona.
Hexoprenalina (por via oral v por via inhalatoria).
: Hidroxiprogesierona, caproato.
isoniazida + pirazinamida + rifampicina.
Lisurida.
* Mesalazina,
Mesteroiona.

i Ay R <1

MINISTERIO DE RELACIONES
. CON LAS CORTES
P Y DE LA ‘
SECRETARIA DEL GOBIERNO

REAL DECRET( 438/1992, de 30 de abril, por el gue se
desarrolla la Directiva del Conscjo de las Comunidades
Europeas, de 12 de enero de 1967, relativg a la realizacidn
de la libertad de establecimiento v a la libre prestacion de
servicios, en lo gue afecta al sector de determinados
«Servicios prestados a las Empresas no clasificados en otro
lngars (grupc 839 CITI) (67/43/CEE).

R
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La Directiva del Consejo de las Comunidades Europeas, de 12 de
encro de 1967, relativa a la realizacién de la liberiad de establecimiento
v & la libre prestacidn de servicios para las actividades no asalariadas
incluidas en: 1. El sector de fos «Negocios inmobiliarios (salvo 6401)»
{grupa ex 640 CITI); 2. El scctor de determinados «Servicios ;:rcsmdos
a las Empresas no clasificados en otro lugam (grupo 83% CIThH
{67/33/CEE), ha sido desarrollada en Espafia, ¢n lo que afecta al sector
de los negocios inmobiliarios, por i Real Decreto 146471988, de 2 de
dicicmbee. B

- Proccde ahora dictar las normas necesarias para el cumplimiento de
la citada Directiva en lo gque se refiere al scclor de determinados
«Servicios prestados & las Empresas no clasificados en otro lugars {gru-
pe 839 CITI. .

" Las disposiciones relativas a las Camaras Oficiales de Comertio,
Tndustria y Navegacién han sido adapiadas a la normativa comunilaria
nor el Real Decreto 81671990, de 22 de junio, por el que se modifica ef
sapitulo I del Reglamento General de las Camaras Oficiales de
Comercio, Indusiria y Navegacién de Espana. que regula el sistema
Alectoral de estas Corporaciones.

Se excluyen del ambito de aplicacion del Real Decreto las actividades
relacionadas con las agencias privadas de colocacidn, que estan prohibi-
Jas ¢n nuestro pais,

i@ OIT de 1971, y en ¢l articulo 16 del Estatuto de los Trabajadores.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Reldciones con las
Cortes y de la Secretaria del Gobierno, de Economia v Hacienda, del
imterior, de Educacion y Ciencia, de Industria, Comercio y Turisnio ¥

e acuerdo con lo previsio en el Convenio 96 de |

Moisidomina. :

Neostigmina {por via oral).

Nedocromil {por via inhalatoria).
Noretisierona, acetato. -

Perindopril

Pirctanida.

Piridostigmna {por via oral). )
Procaterol {por via oral y por via inhalatoria).
Sulfasalazina.

Terarzosina (por via oral).

Valpromida.

by Modificacion de principios activos:

Acebutolel (por via oral).
Beaaxolol.

Clonazepam {por via oral}.
Clodidina {por via oral}.
Digoxina (por via oraf).
Forsemida {por via oral).
Hidralazina {por via oral}.
Labetalol {por via oral).
Pindolo! (por via oral). |
Propranctol {por via oral).

En aquellos principios actives que se precisa “via por inhalacion™ ¢
reficre & su utilizacion en ¢l tratamiento del asma, por tasto, no estd
incluida fa via por inhalacion nasal. .

e) Supresién de principios activos:

Promestrieno.
Testosterona.n

Madrid, 28 de abril de 1992, )
e GRINAN MARTINEZ

de Culwura, de acuerdo con ¢l Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunion del dia 30 de abril de 1992,

DISPONGO:

Articulo 1.° 1. Las disposiciones del presente Real Decreto se
aplicardn a las actividades no asalariadas incluidas en el sector «Servi-
cios prestades a las Empresas no clasificados en otro lugarm que figura
cn'el anexo | del «Programa general para la supresion de las restricciones
a la libertad de establecimienton (grupo 839 CIT1), con excepcion de las
actividades: -

‘Del dmbiio de la prensa. |
De los agentes de Aduana. : .
Del asesoramiente en materia econdmica, financiera, comercial v
cstadistica, asi como en materia laboral. .
Dl cobro de créditos. -~

2. Con arreglo al apartado anterior, quedan comprendidas en el
ambito de aplicacidn del presente Real Decreto las actividades agrupa-
das como: -

a} Agencias de informacion, servicios de vigilancia.

b} Servicios de publicidad, agencias de publicidad. ]

¢} Organizacién de manifestaciones comerciales privadas {en parti-
cular, ferias, exposiciones, jornadas comerciales, eteétera). )

d) Agencias especializadas en los trabajos auxiliares de oficina,
incluido el alquiler de mdquinas mecdnicas ¥ electronicas y los servicios
de traduccion, L )

e) Servicios de asesoramiento en materia de organizacion y meéto-
dos ¢n la Empresa. ) ) )

) Actividades en los ambitos literarios y artisticos.

g} Actividades de tasacion, salvo en materia de seguros.

h} Actividades de intérprete,

i} Servicios de seguimiento de prensa.

3. Quedan excluidas del ambito de aplicacién del presente Real
Decreto las agencias de colocacion privadas.

Art, 2.° Deniro del &mbito de actividades a que se¢ refiere el presente
Real Decreto tendrdn la consideracion de beneficiarios las personas
fisicas y las Seciedades mencionadas en el Tiwilo [ de los Programas
generales para fa supresion de las restricciones a la libertad de estabieci-
mienio y a fa libre prestacion de servicios, aprobados por el Consejo de
{a Comunidad Economica Europes el 18 de diciembre de 1961,

Art. 3.° 1. Las disposiciones de| presente Real Decreto no serdn de
apligacién a las actividades que participen cn el ejercicip de poderes
pablicos.




